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RESUMEN 
 
El sistema de gestión de la calidad tiene su soporte en el sistema documental, por 
lo que éste tiene una importancia vital en el logro de la calidad, que no 
es más que la satisfacción de las necesidades de los clientes. 
Existen varias metodologías para la implementación de sistemas de gestión de la 
calidad, y todas coinciden en considerar como una de sus etapas la elaboración 
de la documentación, pero no se trata con profundidad el tema de cómo lograr 
el funcionamiento eficaz del sistema documental y qué procesos implica. Es por 
ello que se realizó este trabajo, con el objetivo de  implementar un sistema 
documental que cumpla con los requerimientos de las normas ISO 9001:2008 y 
sirva de referencia a cualquier organización que se encuentre enfrascada en esta 
compleja tarea. 
Aplicando el enfoque de procesos se logró caracterizar los procesos de la 
documentación y proponer los pasos necesarios para implementar el sistema 
documental que sirva de base al sistema de gestión de la calidad en cualquier 
tipo de organización. 
 
INTRODUCCIÓN 
 
La calidad se ha convertido en el mundo globalizado de hoy, en una necesidad 
insoslayable para permanecer en el mercado. Por ello los sistemas de gestión de 
la calidad basados en las  normas  ISO 9001, que reflejan el 
consenso internacional en este tema, han cobrado una gran popularidad, y 
muchas organizaciones se han decidido a tomar el camino de implantarlo. 
Colombia no está ajena a este proceso. La desaparición de 
los mercados tradicionales ha forzado al país a tratar de introducir 
sus productos y servicios en el mercado internacional, lo que ha convertido en un 
imperativo para muchas empresas la implementación de sistemas de gestión de 
la calidad.  
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La documentación es el soporte del sistema de gestión de la calidad, pues en ella 
se plasman no sólo las formas de operar de la organización sino toda la 
información que permite el desarrollo de todos los procesos y la toma de 
decisiones. 
Existen diversos metodologías para la implementación de sistemas de gestión de 
la calidad, y en todas sus autores coinciden en considerar a la elaboración de la 
documentación como una etapa importante, pero existe una tendencia a 
reducir el enfoque de esta cuestión a ofrecer algunos consejos para la 
elaboración de documentos ( fundamentalmente del Manual de Calidad 
ylos procedimientos), cuando no se trata sólo de confeccionarlos sino de 
garantizar que el sistema documental funcione como tal y pase a ser 
una herramienta eficaz para la administración de los procesos. 
Por ello, este trabajo tiene como objetivo ofrecer una metodología para 
implementar un sistema documental que cumpla con los requisitos de las 
normas ISO 9001:2008, y pueda ser aplicada por los especialistas de calidad de 
cualquier organización que se enfrente a la compleja tarea de establecer un 
sistema de gestión de la calidad. 
 
MARCO TEORICO 
 
¿Qué es el ISO 9000? 
En  el año de 1987, la Organización Internacional para la Estandarización (ISO por 
sus siglas en inglés) con base en Génova publicó la serie de estándares 
internacionales ISO 9000 para que sirvieran como base para el sistema de 
administración de la calidad.  Es descendiente del estándar Británico BS-
5750.  Desde la publicación original, los estándares han sido revisados en los años 
1994 y 2000. 
El certificado ISO 9000 es otorgado por organizaciones acreditadas llamadas 
certificadoras, que revisan el manual de calidad  y los procedimientos de la 
compañía para asegurar que cumplen con los requisitos del estándar aplicable, y  
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auditan los procesos para asegurar que se implementen los sistemas 
documentados de forma efectiva.  Una vez que se otorga la certificación, el 
certificador lleva a cabo auditorías de supervisión una a dos veces por año para 
asegurar que el sistema continúa siendo implementado y cumple con los 
requisitos del estándar aplicable. 
ISO 9000, que junta una propuesta de administración de calidad total con una 
metodología de documentación para crear un sistema de auditoría interno, es 
también el primer intento de crear un estándar internacional de aseguramiento 
de calidad que cubra todas las industrias y el sector de servicio. 
El así llamado estándar ISO 9000 está actualmente comprendido por una serie de 
estándares. 
Los estándares publicados el 15 de diciembre del 2000 son: 
ISO 9000:2005 Sistemas de Administración de la Calidad – Fundamentos y 
Vocabulario 
ISO 9001:2008 Sistemas de Administración de la Calidad – Requisitos 
ISO 9004:2009 Sistemas de Administración de  a Calidad – Guía para la Mejora del 
Desempeño 
ISO 9000:2005 describe conceptos y propuestas esenciales para la familia ISO 
9000:2000 y brinda definiciones para el vocabulario.  ISO 9000 no es una 
especificación, sin embargo, se nombra en ISO 9001 como una referencia 
normativa y así puede ser usada por los auditores para apoyar su interpretación 
de los requisitos del ISO 9001, en particular con referencia al vocabulario. 
ISO 9001:2008 son los requisitos actuales para el sistema de administración de la 
calidad.  Sus requisitos definen el criterio para el sistema de calidad.  El papel de 
este estándar en las series no ha cambiado, pero su contenido y organización son 
revisadas completamente. 
 
 
 
IMPLEMENTACIÓN DE SISTEMA DE CALIDAD ISO 9001:2008  IFM LTDA.                                  
 
¿Porqué los estándares son tan importantes? 
Muchas compañías requieren que sus proveedores estén certificados bajo el 
estándar ISO 9000 y debido a esto, las compañías certificadas encuentras que sus 
oportunidades de mercado se han incrementado.  Además, la conformidad de la 
compañía con el estándar ISO 9000 asegura que tiene un sistema de 
aseguramiento de calidad sólido. 
Las compañías certificadas han tenido reducciones dramáticas en las quejas de 
cliente, reducciones significativas en costos de operación y un incremento en la 
demanda de sus productos y servicios. 
 
¿Qué es un sistema de calidad conforme a ISO 9001? 
Un sistema de calidad conforme a ISO 9001 satisface los requisitos del estándar 
ISO 9001 pero no ha sido formalmente evaluado y certificado por un certificador 
de terceros.  Esto significa que puedes disfrutar de los beneficios de un sistema de 
calidad conforme a ISO 9001 sin pasar por los  gastos normalmente asociados con 
la certificación.  Estarás en posición de certificar cuando así lo requieras. 
 
Beneficios de la Conformidad a ISO 9001 
Los siguientes son algunos de los muchos beneficios que las compañías reportan 
que han ganado al implementar los sistemas de calidad ISO 9000:  
 Mejor control de sus operaciones 
 Mejoramiento en la calidad de servicio a sus clientes con aseguramiento 
 Un sistema de calidad extenso y formal. 
 Incremento en la retroalimentación del empleado en el proceso de toma 
de decisiones 
 Mejora en la habilidad de dar seguimiento a los procedimientos. 
 Incremento en la habilidad para determinar la causa raíz de los errores. 
 Una excelente herramienta de mercadotecnia. 
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FORMULACIÓN DE PROBLEMA 
 
Implementación de un Sistema de Gestión de la Calidad 
 
La serie 9000 se centra en las normas sobre documentación, en particular, en 
el Manual de la Gestión de la Calidad, con la finalidad de garantizar que 
existan Sistemas de Gestión de la Calidad apropiados. La elaboración de 
estos manuales exigen una metodología, conocimientos y criterios 
organizacionales para recopilar las características del proceso de la empresa. 
La aplicación de las Normas de Calidad 9001 constituye para la empresa 
INFORMAL COLOMBIA LTDA, una vía de reducir costos  y mejorar  
sus procesos  tomando en cuenta que la calidad es un factor clave para la 
competitiva en cualquier mercado. La persona que se dedique a normalizar 
debe ser conocedora de esta faena garantizando así la incorporación de 
un procedimiento que se adapte a la realidad del proceso, que sea útil y de fácil 
entendimiento. 
Cuando las compañías se hagan crecientemente interdependientes a través de 
las fronteras internacionales, habrá cada vez más presión para garantizar la 
calidad de los procesos. En tal entorno, existe un conjunto considerable de 
normas internacionales, y una única organización internacional que realiza el 
esfuerzo para tratar de promoverlas. 
El desarrollo y comercialización de productos no puede seguir siendo 
considerados en forma local, pues la competencia externa ataca con calidad y 
costos de nivel internacional, apareciendo entonces la 
empresa de clase mundial, capaz de competir en cualquier mercado con las 
mejores de su ramo. 
En vista de esta globalización y del conocimiento de que un Sistema de Gestión 
de la Calidad en funcionamiento crea la base para la toma de decisiones 
"basadas en el conocimiento", un optimo entendimiento entre las "partes 
interesadas" y sobre todo lograr un aumento del éxito de la empresa a través de 
la disminución de los costos por fallas (costos ocultos) y las pérdidas por roces;  
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las empresas en pro del mejoramiento del desempeño de su organización deben 
dar comienzo a la Implantación del Sistema de Gestión de la Calidad 
fundamentándose en: El enfoque al cliente, el liderazgo, la participación 
del personal, el enfoque basado en los procesos, la gestión basada en sistemas, el 
mejoramiento continuo, la toma de decisiones basadas en hechos y la relación 
mutuamente beneficiosa con el proveedor. 
 
Para comenzar con la Implantación de un Sistema de Gestión de la Calidad es 
necesario el Análisis de los Procesos de Trabajo; una herramienta útil para 
tal función es la estructura de los procesos o Mapa de los procesos. 
 
El Mapa de los Procesos de una organización permite considerar la forma en que 
cada proceso individual se vincula vertical y horizontalmente, sus relaciones y las 
interacciones dentro de la organización, pero sobre todo también con las partes 
interesadas fueras de la organización, formando así el proceso general de la 
empresa. 
 
Esta orientación hacia los procesos exige la subdivisión en procesos individuales 
teniendo en cuenta las estrategias y objetivos de la organización, la experiencia 
ha demostrado que es conveniente definir los datos de entrada, parámetros 
de control y datos de salida. 
 
Una vez definida la estructura de los procesos se procede a documentar el 
Sistema, Elaborando o mejorando los Procedimiento e Instrucciones; para ello se 
considera la Estructura de documentación del Sistema de Calidad. 
 
Los procedimientos documentados del sistema de Gestión de la calidad deben 
formar la documentación básica utilizada para la planificación general y la 
gestión de las actividades que tienen impacto sobre la calidad, también deben 
cubrir todos los elementos aplicables de la norma del sistema de gestión de la 
calidad. Dichos procedimientos deben describir las responsabilidades,  
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autoridades e interrelaciones del personal que gerencia, efectúa y verifica 
el trabajo que afecta a la calidad, como se deben efectuar las diferentes 
actividades, la documentación que se debe utilizar y los controles que se deben 
aplicar. 
Algunos de los principales objetivos que se persigue con la elaboración de los 
manuales de procedimientos son: 
 Comunicar la política de la calidad, los procedimientos y los requisitos de la 
organización. 
 Entrenar y/o adiestrar a nuevos empleados. 
 Definir responsabilidades y autoridades. 
 Regular y estandarizar las actividades de la Empresa. 
 Facilitar la introducción de un mejor método dando datos completos del 
método actual. 
 Ayuda a establecer mejores programas de operaciones y de actividades. 
 Suministrar las bases documentales para las auditorias. 
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OBJETIVOS DEL PROYECTO 
 
OBJETIVO GENERAL: 
 
 Obtener el diseño y aplicación de un sistema de calidad en 
correspondencia con las Normas Internacionales ISO 9001:2008. 
 
OBJETIVOS ESPECIFICOS: 
 
 El establecimiento de indicadores de calidad que permitan evaluar 
la eficiencia y efectividad de los servicios que se prestan en la 
empresa INFORMAL COLOMBIA LTDA. 
 
  La elaboración de manuales de procedimiento para las áreas de 
trabajo. 
 
  Elaboración del Manual de Calidad para mejorar los sistemas de la 
empresa. 
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ALCANCE Y LIMITACIONES 
 
ESTRUCTURA DE LA ISO 9001:2008 PARA LA IMPLEMENTACIÓN DEL 
MANUAL DE CALIDAD. 
 
La norma ISO 9001:2008 está estructurada en ocho capítulos, refiriéndose los tres 
primeros a declaraciones de principios, estructura y descripción de la empresa, 
requisitos generales, etc., es decir, son de carácter introductorio. Los capítulos 
cuatro a ocho están orientados a procesos y en ellos se agrupan los requisitos 
para la implantación del sistema de calidad. 
A la fecha, ha habido cambios en aspectos claves de la norma ISO 9001, al 15 de 
noviembre del 2008, la norma 9001 varía, 
 
Los ocho capítulos de ISO 9001 son: 
 
1) Guías y descripciones generales, no se enuncia ningún requisito. 
1. Generalidades. 
2. Reducción en el alcance. 
2) Normativas de referencia. 
3) Términos y definiciones. 
4) Sistema de gestión: contiene los requisitos generales y los requisitos para 
gestionar la documentación. 
1. Requisitos generales. 
2. Requisitos de documentación. 
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5) Responsabilidades de la Dirección: contiene los requisitos que debe cumplir la 
dirección de la organización, tales como definir la política, asegurar que las 
responsabilidades y autoridades están definidas, aprobar objetivos, el 
compromiso de la dirección con la calidad, etc. 
1. Requisitos generales. 
2. Requisitos del cliente. 
3. Política de calidad. 
4. Planeación. 
5. Responsabilidad, autoridad y comunicación. 
6. Revisión gerencial. 
 
6) Gestión de los recursos: la Norma distingue 3 tipos de recursos sobre los cuales 
se debe actuar: RRHH, infraestructura, y ambiente de trabajo. Aquí se 
contienen los requisitos exigidos en su gestión. 
1. Requisitos generales. 
2. Recursos humanos. 
3. Infraestructura. 
4. Ambiente de trabajo. 
 
7) Realización del producto: aquí están contenidos los requisitos puramente 
productivos, desde la atención al cliente, hasta la entrega del producto o el 
servicio. 
1. Planeación de la realización del producto y/o servicio. 
2. Procesos relacionados con el cliente. 
3. Diseño y desarrollo. 
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4. Compras. 
5. Operaciones de producción y servicio 
6. Control de equipos de medición, inspección y monitoreo. 
 
8) Medición, análisis y mejora: aquí se sitúan los requisitos para los procesos que 
recopilan información, la analizan, y que actúan en consecuencia. El objetivo 
es mejorar continuamente la capacidad de la organización para suministrar 
productos que cumplan los requisitos.(pero nadie lo toma en serio (eso es muy 
generalizado)) El objetivo declarado en la Norma, es que la organización 
busque sin descanso la satisfacción del cliente a través del cumplimiento de 
los requisitos. 
1. Requisitos generales. 
2. Seguimiento y medición. 
3. Control de producto no conforme. 
4. Análisis de los datos para mejorar el desempeño. 
5. Mejora. 
 
ISO 9001:2008 tiene muchas semejanzas con el famoso “Círculo de Deming o 
PDCA”; acrónimo de Plan, Do, Check, Act (Planificar, Hacer, Verificar, Actuar).  
Está estructurada en cuatro grandes bloques, completamente lógicos, y esto 
significa que con el modelo de sistema de gestión de calidad basado en ISO se 
puede desarrollar en su seno cualquier actividad. La ISO 9000:2008 se va a 
presentar con una estructura válida para diseñar e implantar cualquier sistema de 
gestión, no solo el de calidad, e incluso, para integrar diferentes sistemas. 
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Planificar: Establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados 
de acuerdo con los requisitos del cliente y las políticas de la organización. 
Hacer: Implementar los procesos. 
Verificar: Realizar el seguimiento y la medición de los procesos y los productos 
respecto a las políticas, los objetivos y los requisitos para el producto, e informar 
sobre los resultados. 
Actuar: Tomar acciones para mejorar continuamente el desempeño de los 
procesos. 
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OBJETO DEL MANUAL DE LA CALIDAD DE INFORMAL COLOMBIA LTDA. 
 
El objeto del presente manual es enunciar la política de la empresa INFORMAL COLOMBIA 
LTDA.  Para  la gestión de la calidad dentro de un enfoque sistémico orientado a satisfacer 
las necesidades y expectativas de los clientes en  la prestación de  los  servicios de 
distribución y venta de todo tipo de ropa informal de importación y nacional. 
 
CONTROL DEL MANUAL DE LA CALIDAD DE INFORMAL COLOMBIA LTDA. 
 
El presente manual se encuentra conformado  por  seis  (6)  secciones y  los  
anexos.  Cada sección es llamada Capitulo y se actualiza y controla de manera  
independiente.  Los  capítulos del manual son denominados así: 1. Gestión del 
Manual, 2. Estructura de la Documentación, 3. Información de la Empresa, 4. 
Prestación del Servicio, 5. Red de Procesos y 6. Seguimiento y Mejora, los cuales 
con el anexo correspondiente a las Caracterizaciones de los Procesos aseguran el 
cumplimiento de los requisitos de la Norma  ISO 9001:2008. 
La gerencia ha designado como representante de la misma para el sistema de 
gestión de la calidad al Coordinador de calidad, quien debe asegurarse que se 
establezcan, implementen y mantengan los procesos necesarios para el 
funcionamiento adecuado del sistema e informar a la gerencia sobre el 
desempeño de éste y las necesidades de mejora en el mismo, al igual que 
asegurarse que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente 
en todos los niveles de la organización.  
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El Manual de Calidad es aprobado por la Gerencia, siendo el coordinador de la 
calidad el responsable de la distribución y control de los cambios del mismo de 
acuerdo a lo estipulado en el Listado maestro de Control de documentos. Los 
destinatarios de las copias del manual firman el Listado maestro de Control de 
documentos en señal de recibido. 
El Manual de la Calidad de la organización puede ser consultado por todos los 
empleados en los lugares de disposición, pero no puede ser retirado de las 
oficinas sin previa autorización de la gerencia. Cuando un tercero solicite una 
copia del manual y esta solicitud sea aprobada por la gerencia, esta no se 
controlará y se identificará con un sello en la primera pagina de cada capitulo 
que dice Copia No Controlada. 
 
Cuando un empleado de la empresa INFORMAL COLOMBIA LTDA considere que 
debe establecerse un cambio en el manual, éste debe informarlo al Coordinador 
de calidad explicando qué se debe cambiar y las razones del cambio. Los 
cambios aprobados por la gerencia son efectuados por el Coordinador de 
calidad quien de inmediato actualiza la versión del documento, y retira y destruye 
las paginas desactualizadas. Los cambios del manual se registran en el Listado de 
Control del Manual por el Coordinador de calidad. Los procedimientos están 
ubicados como un manual independiente. 
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CONTROL DE LOS DOCUMENTOS Y REGISTROS 
 
Como un paso crítico para el logro de la mejora continua, la organización ha 
establecido en la caracterización del proceso de seguimiento y mejora 
actividades especificas para el control de documentos y registros.  
Los cambios de los anexos al manual de la calidad y los demás documentos del 
sistema de gestión de la calidad son relacionados por el Coordinador de calidad 
en el Listado Maestro de Documentos y controlados de  acuerdo a lo establecido 
en el Procedimiento para el Control de los Documentos.  
Los documentos externos utilizados por la organización y que afectan la calidad 
del servicio, son relacionados por el Coordinador de calidad  en el Listado Maestro 
de Documentos Externos y controlados de  acuerdo a lo establecido en el 
Procedimiento para el Control de los Documentos.  
Los cambios de los formatos de los registros son relacionados por el Coordinador 
de calidad en el Listado Maestro de Formatos y controlados de acuerdo a lo 
establecido en el Procedimiento para el Control de los Documentos. El lugar de 
almacenamiento de los registros, la retención de estos y su disposición final se 
encuentran definidos en el Listado Maestro de Registros de acuerdo a lo 
establecido en el Procedimiento para el Control de los Registros.  
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ALCANCE Y EXCLUSIONES DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD 
 
El alcance del sistema de gestión de la calidad de la empresa INFORMAL 
COLOMBIA LTDA es la prestación de los de los  servicios de distribución y venta de 
todo tipo de ropa informal,  y es pertinente a la naturaleza de la organización y a 
los requisitos del cliente. La prestación  de  los  servicios de distribución y venta de 
todo tipo de ropa informal, es regulado en nuestro país  de acuerdo a las 
disposiciones legales relacionadas en las referencias normativas de este manual 
Los Requisitos de la norma ISO 9001:2008 que no aplican se excluyen del alcance 
de nuestro sistema de gestión de la calidad. El Coordinador de calidad es el 
responsable de identificar los requisitos de la norma ISO 9001:2008.  
 
 ESTRUCTURA DE LA DOCUMENTACIÓN  
 
La empresa INFORMAL COLOMBIA LTDA ha consignado la documentación 
necesaria para el sistema de gestión de la calidad en un manual de la calidad, 
un manual de procedimientos, planes de calidad (caracterizaciones del 
proceso), registros y documentos externos, los cuales contienen toda la 
información necesaria para asegurar la conveniencia, adecuación y eficacia 
continuas del sistema. 
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PIRÁMIDE DOCUMENTAL 
 
 
El Manual de la Calidad hace referencia a la forma en que la empresa INFORMAL 
COLOMBIA LTDA responde a los requisitos de la norma. Este manual incluye la 
misión y la visión de nuestra organización, nuestra política de la calidad y los 
objetivos que la soportan, el alcance de nuestro sistema de gestión de la calidad 
y los detalles justificativos de las exclusiones. Seguidamente, en el anexo 
Caracterizaciones de los Procesos, se establece una ficha técnica y un 
flujograma característico de cada proceso. La caracterización de los procesos  
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define la forma como la organización determina los criterios y métodos para 
asegurar que nuestra prestación del servicio de distribución y venta de todo tipo 
de ropa informal sean adecuadas para apoyar este servicio, el seguimiento y el 
análisis de sus resultados. También garantiza este manual que se implementan las 
acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora 
continua del servicio.  
 
El Mapa de Procesos de la organización se encuentra incluido en el Manual de 
Calidad y en él se muestra de manera genérica la interacción entre los procesos 
del sistema de gestión de la calidad. 
 
El Manual de Procedimientos presenta los procedimientos documentados 
requeridos en la norma ISO 9001:2008, y los necesitados  por la organización para 
la prestación del servicio de distribución y venta de todo tipo de ropa informal en  
condiciones controladas. 
 
Los Planes de Calidad establecen y especifican que procedimientos deben 
utilizarse, cuando deben aplicarse y quien debe aplicarlos en cada etapa de la 
prestación del servicio de distribución y venta de todo tipo de ropa informal. 
 
Los Registros presentan evidencia objetiva de las actividades efectuadas. 
 
Los Documentos Externos presentan aquellos documentos externos que utiliza la 
organización para el desarrollo de sus actividades. 
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CONCLUSIONES 
 
Con este diseño se demuestra que no es necesario tener una documentación 
extensa, sino sólo la precisa, la importancia de conocer al detalle todos los 
documentos regulatorios de los servicios a certificar lo que nos facilitará el trabajo 
documental, el valioso apoyo del personal laboral y fundamentalmente el 
protagonismo de la alta dirección junto a sus trabajadores, quienes con su 
empeño y dedicación son los únicos capaces de implantar, mantener y certificar 
un Sistema de Gestión de la Calidad. 
 
RECOMENDACIONES 
 
Recomendamos a los almacenes y otras empresas de cualquier tipo que aún no 
han certificado su sistema que: 
 
 Se apoyen en asesores competentes . 
 Realicen un diagnóstico completo basándose en los requisitos de la norma  ISO 
9001:2008 lo que les permitirá organizar mejor su trabajo. 
 Trabajen directamente con todos los trabajadores, capacitándolos y dándoles 
participación en todo lo relacionado con el sistema, demostrándoles la 
importancia de su trabajo dentro de la organización y sobre todo de su 
cooperación pues sin el apoyo de la masa nunca se certificará un SGC. 
 La alta dirección debe ejercer su papel protagónico pues es su máxima 
responsabilidad ya que sin recursos (humanos y materiales) no es posible 
implantar, certificar y mantener un SGC. 
 
 
 
IMPLEMENTACIÓN DE SISTEMA DE CALIDAD ISO 9001:2008  IFM LTDA.                                  
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ANEXOS 
 
 
- Manual de calidad de la empresa IMFORMAL COLOMBIA LTDA, bajo la 
norma ISO 9001-2008. 
 
 
 
 
 
